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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Lagevrio (molnupirawir)

W dniu 21 czerwca 2023 r. firma Merck Sharp & Dohme B.V. wycofata swdj wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu Lagevrio w leczeniu COVID-19 u oséb dorostych.

Co to jest Lagevrio i w jakim celu mial by¢ stosowany?

Lek Lagevrio opracowano jako lek do leczenia osdb dorostych z COVID-19, ktore nie wymagaty
podawania tlenu i ktére byty narazone na podwyzszone ryzyko wystgpienia ciezkiego COVID-19.

Lek Lagevrio zawiera substancje czynng molnupirawir i miat by¢ dostepny w postaci kapsutek do
przyjmowania doustnego.

Jak dziata produkt Lagevrio

Substancja czynna leku Lagevrio, molnupirawir, jest lekiem przeciwwirusowym, ktéry zmniejsza
zdolnos$¢é SARS-CoV-2 (wirusa wywotujgcego COVID-19) do namnazania sie w organizmie. Jego
dziatanie polega na zwigkszeniu liczby zmian (mutacji) w materiale genetycznym wirusa (znanym jako
RNA) w sposob, ktéry uposledza zdolnos¢ wirusa SARS-CoV-2 do namnazania sie.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego nad produktem Lagevrio z udziatem ponad 1400
niehospitalizowanych, niezaszczepionych oséb dorostych, u ktérych co najmniej jedna choroba
podstawowa naraza je na ryzyko ciezkiej postaci COVID-19. W badaniu tym poréwnano lek Lagevrio z
placebo (leczeniem pozorowanym). Firma dostarczyta réwniez dane potwierdzajace z innych badan i
dane dotyczace stosowania molnupirawiru w rzeczywistej praktyce klinicznej.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a Europejska Agencja Lekow zalecita odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Firma wystgpita 0 ponowng ocene zalecenia Agencji, ale
wycofata wniosek przed zakonczeniem tej ponownej oceny.
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Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
dziatajacy przy Agencji zalecit odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
Lagevrio w leczeniu oséb dorostych z COVID-19.

Po dokonaniu oceny danych dostarczonych przez firme CHMP uznat, ze nie udowodniono korzysci
klinicznych produktu Lagevrio w leczeniu oséb dorostych z COVID-19, ktére nie otrzymuja
dodatkowego tlenu i sg narazone na zwiekszone ryzyko wystgpienia ciezkiej postaci COVID-19.

Na podstawie wszystkich danych nie mozna byto stwierdzi¢, ze lek Lagevrio moze zmniejszy¢ ryzyko
hospitalizacji lub zgonu, badz skrdci¢ czas trwania choroby lub czas do wyzdrowienia u oséb dorostych
narazonych na ryzyko wystgpienia ciezkiej choroby. Ponadto nie mozna byto zidentyfikowa¢ konkretnej
grupy pacjentéw, u ktérych wykazano istotne z klinicznego punktu widzenia korzysci ze stosowania
leku Lagevrio.

Dlatego tez w opinii Agencji nie mozna bylto ustali¢ réwnowagi miedzy korzysciami a ryzykiem
zwigzanym ze stosowaniem leku Lagevrio w leczeniu COVID-19. W zwigzku z tym Agencja zalecita
odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze jej decyzja
opiera sie na opinii CHMP, zgodnie z ktérg dostarczone dane nie pozwalajg komitetowi na stwierdzenie
pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do produktu Lagevrio.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem molnupirawiru. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i
potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.
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